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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

1.- NOMBRE DEL PRODUCTO DEPARTAMENTO comm NACIONAL
v \.TR

FRESHCLEAR Solucion oftdlmica 0,12%
Fenilefrina clorhidrato 010CT .y
N Ref___b2b;

2.- COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
N° Registro +/" N3 b /@q

Cada mL dt, FRESHCLEAR conlu,ne femlefrma clorhldralo 1 ,2 mg.

munobaswo monohidratado, edclalo disodico, acetam de sodio trlhldratado, lmsultdto de fodio
pentahidratado, cloruro de benzalconio, hidréxido de sodio y/o dcido clorhidtico para ajustar pH y
agua purificada.

3.- FORMA FARMACEUTICA Y PRESENTACION

Frasco gotario de polietileno de baja densidad con tapa dc poliestireno que conticne 5 X m) de
solucién estéril de fenilefrina clorhidrato 0,12%.

4.- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FRESHCLEAR actiia como descongestionante y lubricante ocular en forma de solucion estéril, Ests
formulado especialmente para pacientes que desean obtener alivio en casos de irritacién ocular
ligera debido a diversas causas.

Farmacodinamia

FRESHCLEAR es una solucién oftilmica estéril que contiene clorhidrato de fenilefrina. El
clorhidrato de fenilefrina es un agente simpatomimético de accién directa con fuerte efecto
principalmente sobre los receplores alfa-adrenérgicos y efecto muy débil sobre los beta-
adrenérgicos. En bajas concentraciones, ¢l clorhidrato de fenilefrina aclara el ojo produciendo una
respucsia en las células efectoras simpaticas, resultando en la constriccién de los pequeios vasos
sanguineos conjuntivales. El clorhidrato de fenilefrina tiene también la capacidad de aliviar los
sintomas agudos de la conjuntivitis alérgica. Su vehiculo posee alcohol polivinilico que es un
surtactante no idnico que actia como agente viscoso protector, humectante y lubricantc del epitelio,
no presentando actividad farmacologica y actuando solamente de modo mecanico.

Farmacocinética

La fenilefrina aplicada por via tépica ocular sufre absorcién irregular, siendo absorbida después de
la administracién topica ocular y su absorcién es mas alta cuando se aplica sobre la conjuntiva
inflamada. En los estudios experimentales acerca de la farmacocinética de la fenilefrina se mostré
que la droga sufre metabolismo local en el epilelio da de la cornea. El clorhidrato de fenilefrina que
alcanza la circulacion sisiémica es excretado principalmente por los rifiones. El vehiculo de alcohol
polivinilico permanece sobre la superficie ocular y se mezcla con la pelicula lagrimal sin sufrir
absorcidn por las estructuras oculares y sin pasar a la circulacién sanguinca.

5.- RESULTADOS DE EFICACIA

La eficacia de FRESHCLEAR se comprobd en un estudio doble ciego del efecto vasoconstrictor de
la preparacion, en el cual ¢l producto se compard con otras 5 preparaciones oftdlmicas, dos de las
cuales sin vasoconstrictor: Liquifilm Tears y Murine v las otras con vasoconstrictores: Visine
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(clorhidrato de tetrahidrozolina), Isoptofrin (clorhidrato de feniletrina) y Albalon (clorhidrato de
nalazolina).

Los resultados de este estudio mostraron que cuando se probd FRESHCLEAR frente a otras
soluciones oftalmicas sin descongestionante (Liquifilm Tears y Murine) previa instilacién de una
solucién irritante, claramente produjo una vasoconstricein mas alta durante la primera hora. La
vasoconstriccion tue cvidente en algunos individuos ain después de la segunda aplicacién del
irritante. La actividad vasoconstrictora de FRESHCLEAR fue igual o ligeramente superior a la de
los 2 descongestionantes de venta libre cnsayados (Visine e Isoptofrin). Albalon, una formulacion
de venta bajo receta, produjo considerablemente mayor actividad vasoconstrictora en comparacién
con FRESHCLEAR, habiendo durado mds tiempo, hasta 4 horas en algunos casos.

En otro estudio clinico con FRESHCLEAR solucién oftalmica, para tratar diversos trastornos
oftdlmicos en 53 pacientes, los resultados de eficacia de la preparacién mostraron que 47 pacientes
mostraron mejoria después de usar FRESHCLEAR, lo que representa 89% de la poblacion
experimental en este estudio.

6.- INDICACIONES

FRESHCLEAR aclara el rojo del ojo causado por irritaciones oculares leves, ¢n ausencia de
infeccion.

7.- CONTRAINDICACIONES

FRESHCLEAR no debe ser usado por pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquier
componente de la formula o aquejados de glaucoma de dngulo cerrado.

8.- MODO DE USQ Y CUIDADOS DE CONSERVACION DESPUES DE ABIERTO

La solucion viene lista para ser usada. Para evilar la contaminacién, no se debe tocar con la punta
del frasco en los ojos, dedos mi en ninguna otra superlicie. Aplicar la cantidad de gotas
recomendada c¢n uno o ambos ojos. FRESHCLEAR no debe ser instilado mientras se utilicen lentes
de contacto, pues el cloruro de benzalconio presente ¢n la formula puede ser absorbido por los
lentes de contacto hidrofilicos. Debe indicarse a los pacientes esperar al menos 15 minutos para
volverse a colocar los lentes después de la instilacién del colirio. Cerrar bicn el [rasco después de
usarlo,

Uso exclusivamente topico oltalmico.

9.- POSOLOGIA
Instilar 1 6 2 gotas en cada ojo afectado hasta 4 veces al dia.

10.- ADVERTENCIAS

En caso de sentir dolor ocular, alteraciones de la visién, enrojecimiento, irritacién continua del ojo,
0 sl empeora o persiste la condicion ocular por més de 72 horas, el paciente debe interrumpir ¢l uso
del producto y consultar al oftalmdlogo para reevaluar el cuadro clinico.

FRESHCLEAR no dcbe ser utilizado si la solucién cambia de color o se enturbia
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Embarazo y Lactancia
No s¢ han realizado estudios acerca de la eficacia y seguridad de FRESHCLEAR en mujeres
durante el embarazo v la lactancia.

11.- USO EN PERSONAS GERIATRICAS Y OTROS GRUPOS DE RIESGO

Pacientes ancianos
No hay restricciones dc uso en pacientes de cdad avanzada, La posologia es la misma recomendada
para los otros grupos etarios.

Pacientes pedidtricos
La seguridad y eticacia de FRESHCLEAR no se ha establecido cn pacientes pedidtricos menores de

seis anos. Para los demds se recomienda la misma dosis usada por pacientes adultos.

12,- INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOQS

Considerando la baja concentracion de fenilferina en el productlo, no se esperan interaccioncs
significativas derivadas de la absorcién en la circulacién sistémica, con otras sustancias
administradas ~ sisiémicamente  cuando  se  administra  FRESHCLEAR segin la posologia
recomendada y con las debidas precauciones.

Ademis, considerando que el alcohol polivinilico cs una sustancia no absorbida que permanece
sobre la superficie ocular, tampoco se esperan interacciones de esta sustancia con otras sustancias
de uso sistémico.

13.: REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

FRESHCLEAR en general cs bien tolerado. En algunos casos puede ocurrir dilatacién de la pupila.
Si se usa ¢n exceso, ¢l propio medicamento puede causar irritacion ocular. El paciente debe¢ scr
advertido de que cn caso de que aparezca dolor ocular, alteraciones de la visién, enrojecimiento o
irritacion continua del 0jo o si persiste 0 empeora la afeccidn por mas de 72 horas, debe interrumpir
el uso del producto y consultar al oftalmélogo para reevaluar el cuadro clinico.

14.- SOBREDOSIS

La sobredosis puede tener como resultado las reacciones adversas antes descritas. En caso de
sobredosis oftdlmica, lavar los ojos con agua abundantc o suero fisiolégico. Si se ingierc
accidentalmente o intencionalmente se debe inducir el vémito, proceder al lavado gasirico y
cxaminar la presion sanguinea. El tratamiento involucra medidas generales y de apoyo.

15.- ALMACENAMIENTO

Manlener el producto a temperatura ambiente, a no mas de 25° C.

No usce este producto después de la lecha de vencimiento indicada en el envase.
Mantener fucra del alcance de los ninos
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